CONSILIUL NATIONAL DE
SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR

Bucuresti, Str.Stavropoleos nr.6, sector 3, Romania, CP 030084, CIF 20329980,
Tel. +4 021 3104641, Fax. +4 021 3104642, +4 021 8900745, www. cnsc.ro

In conformitate cu prevederile art. 12 alin. (1) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile de
atac in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari
si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
Consiliul adopta urmatoarea:

Prin contestatia nr. 336/16.03.2018, inregistrata la Consiliu sub
nr. .... din 16.03.2018, formulata de catre ..., cu sediul in ..., str.
..nr. ..., judetul ..., inregistrata la Oficiul Registrului Comertului sub
nr. ..., avand CUI ..., reprezentata legal prin administrator ..., impotriva
documentatiei de atribuire elaborata de ..., cu sediul in ..., str.
nr. ..., judetul ..., in calitate de autoritate contractanta, in cadrul
procedurii simplificate - intr-o singura etapa, derulata online, in vederea
incheierii, pe loturi, a ,ACORDULUI - CADRU DE FURNIZARE
PRODUSE BIOCIDE 2018-2019”, cod CPV - 33631600-8 -
Antiseptice si dezinfectante (Rev. 2), Loturilenr. 1, 2, 3, 5, 7, 10, 12,
se solicita: ,sa obligati autoritatea contractanta, prin decizia pe care o
veti pronunta, la modificarea caietului de sarcini in raport cu dispozitiile
legale, in sensul:

-eliminarii din caietul de sarcini a solicitarii depunerii testarilor care
au stat ta baza emiterii avizului BIO;

- acceptarii documentelor depuse in copie conform cu originalul;

- modificarii specificatiilor tehnice din caietul de sarcini pentru
loturile 1, 2, 3, 5, 7, 10 si 12 conform celor solicitate in motivare;

-sa dispuneti suspendarea procedurii de atribuire a contractului de
achizitie publica prin cerere de oferta pana la solutionarea prezentei

contestatii”.
Prin contestatia nr. ... /22.03.2018, inregistrata la Consiliu sub
nr. ... din 23.03.2018, formulata de catre ..., cu sediul in ..., str.

..nr. ..., judetul ... si cu datele de identificare mai sus precizate,
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impotriva documentatiei de atribuire, elaborata de ..., cu sediul in ...,
str. ... nr. ..., judetul ..., in calitate de autoritate contractanta, in
cadrul aceleiasi procedurii simplificate - intr-o singura etapa,
derulata online, se solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea caietului de sarcini in sensul:

- €elimindrii posibilitatii de a oferta produse incadrate ca dispozitive
medicale pentru lotul 1;

- eliminarii solicitarii ca produsele sa fie incadrate in grupa
principala 1, TIP produs 2,4 domeniu de utilizare blocul alimentar,
oficiul alimentar, pentru lotul 12”.

Aplicand dispozitile art. 17 alin. (2) din Legea nr. 101/2016,
Consiliul conexeaza cele doua cauze.

In luarea deciziei asupra cauzei de fat3,
Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor
retine urmatoarele:

Prin contestatia nr. 336/16.03.2018, inregistrata la Consiliu sub nr.
10822 din 16.03.2018, ..., in contradictoriu cu ..., autoritate
contractanta in cadrul procedurii simplificate - intr-o singura etapa,
mentionata in partea introductiva, critica prevederile documentatiei de
atribuire si solicita: ,sd obligati autoritatea contractanta, prin decizia pe
care o veti pronunta, la modificarea caietului de sarcini in raport cu
dispozitiile legale, in sensul:

- elimindrii din caietul de sarcini a solicitarii depunerii testarilor care
au stat ta baza emiterii avizului BIO;

- acceptarii documentelor depuse in copie conform cu originalul;

- modificarii specificatiilor tehnice din caietul de sarcini pentru
loturile 1, 2, 3, 5, 7, 10 si 12 conform celor solicitate in motivare

- sa dispuneti suspendarea procedurii de atribuire a contractului de
achizitie publica prin cerere de oferta pana la solutionarea prezentei
contestatii”.

In argumentarea probatorie a cererilor formulate, ... precizeaza ca,
dupa descarcarea din SEAP a documentatiei de atribuire, a constatat
existenta mai multor aspecte nelegale in cuprinsul caietului de sarcini si
a formulat notificarea prealabila cu nr. .../07.03.2018, iar in urma
notificarii, autoritatea contractanta nu a inteles sa formuleze un punct
de vedere, cu toate ca data de depunere a ofertelor este planificata la
data de 23.03.2018.

Astfel, petenta afirma ca, in caietul de sarcini, pentru fiecare lot in
parte, autoritatea contractanta a solicitat ca ,rezultatele de laborator
care au demonstrat eficacitatea acestuia si in baza carora a fost
emis avizul [...]”, desi, prin notificarea prealabila, a informat
autoritatea contractanta ca, incepand cu data de 29.06.2017 a intrat in
vigoare Ordinul comun nr. 604/880/78/2017 pentru modificarea
Ordinului ministerului sanatatii nr. 961/2016 de aprobare a Normelor
tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare
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publice si private, act normativ care, la articolul 7 alin (2), include o
modificare cu urmatorul cuprins: ,(2) In vederea procurarii produselor
biocide pentru activitatea proprie, toate unitatile sanitare publice si
private, indiferent de subordonare, sunt obligate sa solicite furnizorului
de produse avizul/autorizatia/ certificatul de recunoastere reciproca
eliberat/eliberata de Comisia nationala pentru produse biocide”,
nemaiexistand prevederi cu privire la obligativitatea prezentarii
rapoartelor de testare care au stat la baza emiterii avizului BIO.

Totodata, petenta mentioneaza ca, in data de 10.10.2017, a fost
publicat in Monitorul Oficial Ordinul nr. 1071/16413/13.09.2017, care
modifica Anexa 3 a Ordinului nr. 1082/731/2016, in sensul ca nu mai
specifica obligativitatea prezentarii rapoartelor de testare,
considerand cerinta documentatiei de prezentare a ,rezultatelor de
laborator care au demonstrat eficacitatea acestuia si in baza
carora a fost emis avizul [...]" nejustificata, fara nicio legatura cu
indeplinierea scopului achizitiei, atata vreme céat, la momentul eliberarii
avizului BIO pentru un produs, personalul de specialitate din cadrul
Comisiei Nationale pentru Produse Biocide analizeaza existenta si
continutul rapoartelor de testare, avizul BIO fiind actul oficial care
atesta, inclusiv, activitatea biocida a unui produs, astfel ca autoritatea
contractanta ,nu este autorizata sa contrazica decizia C.N.P.B. cu
privire la dreptul de a comercializa un produs biocid in Romania”.

In consecinta, petenta solicita ,obligarea autoritatii contractante la
eliminarea din caietul de sarcini a cerintei prin care se solicita rapoarte
de testare pentru produsele care detin Aviz BIO conform SREN
14885:2015", iar, pentru toate loturile, solicita obligarea autoritatii
contractante sa accepte documentele sub forma de , copie cu mentiunea
conform cu originalului, in locul cerintei din caietul de sarcini prin care
s-a impus ca documentele sa se prezintd in copie legalizata”, sens in
care invoca prevederile Ordinului nr. 1071/2017, de modificare a
Ordinului nr. 1082/2016, anexa 3 si Ordinului ANAP nr. 509/2011.

Specific fiecaruia dintre loturile contestate, petenta formuleaza
urmatoarele critici:

Cu privire la lotul nr. 1:

Petenta mentioneaza ca, la litera b), se solicita ca spectrul de
activitate sa fie: bactericid, micobactericid, fungicid, virucid, dar la
punctul d) apare doar levuricid (nu si fungicid), contestatoarea solicita
obligarea autoritatii contractante sa completeze cerintele din caietul de
sarcini cu impunerea spectrului ,fungicid EN13624, EN13697 (Candida
albicans si Aspergillus brasiliensis)”, sustindnd ca ,existd o diferenta
destul de importantd intre efectul levuricid si cel fungicid”, precum si
obligarea autoritatii contractante la modificarea si analiza comparativa,
unde s-a precizat doar ,actiunea bactericida si levuricida, fard a se
mentiona activitatea fungicida, micobactericida si virucida”.

Petenta solicita obligarea autoritatii contractante sa elimine cerinta
»Eficacitate pe Poliomavirus, Rotavirus, BVDV, Vaccinia virus", pe motiv
ca toate tulpinile mentionate sunt mai putin rezistente decat cele
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obligatorii (Adenovirus, Poliovirus si MNV), impuse de standardul SR EN
14885:2015 pentru efectul virucid conform EN 1...76 si ,nu sunt
prezente nicaieri in legislatia sanitara, careia se supune obiectul acestei
proceduri”, considerand ca insiruirea unor tulpini care nu sunt solicitate
in legislatia in vigoare, reprezinta o cerinta restrictiva, care are ca scop
restrangerea concurentei si crearea unor avantaje pentru ofertantii care
detin anumite teste pe respectivele tulpini.

Referitor la lotul nr. 2:

Petenta solicita obligarea autoritatii contractante sa stabileasca
timpul de actiune maxim in functie de standardele pe care le solicita,
sustinand ca pentru fiecare standard exista un timp obligatoriu la care
produsele se testeaza, astfel ca, in opinia acesteia, autoritatea
contractanta trebuie sa stabileasca un timp standard pentru compararea
ofertelor de pret, deoarece modul in care a fost stabilita analiza
comparativa, poate genera confuzii, exemplificand, pentru efectul
micobactericid EN 14348, conform caruia timpul standard este de 60 de
minute, iar analiza comparativa este la 15 minute, in conditiile in care
respectivul produs este posibil sa nu fi fost testat la 15 de minute,
deoarece timpii standard, conform EN 14885:2015, sunt de 5 minute si
60 minute.

In ceea ce priveste lotul 3:

- petenta mentioneaza ca, la lit. b), autoritatea contractanta a
impus ca spectrul de activitate sa fie: bactericid, micobactericid,
fungicid, virucid, sporicid, dupa care una dintre actiuni este
fungicida/levuricida, sustinand ca, ,, din modul in care apare in caietul de
sarcini, aceasta specificatie poate fi interpretata ca actiunea produsului
poate sa fungicida sau levuricida”.

Deoarece, exista o diferenta destul de importanta intre efectul
levuricid si cel fungicid, petenta solicita obligarea autoritatii contractante
la completarea cerintelor din caietul de sarcini cu solicitarea clara a
faptului ca doreste ca spectru de activitate atat actiunea: fungicida EN
13624, EN 13697 (Candida albicans si Aspergillus brasiliensis) cat si cea
levuricida EN 13624, EN 13697.

- petenta solicita obligarea autoritatea contractanta la eliminarea
cerintei: ,Eficacitate pe Vaccinia, BVDV, HBV, HCV, HIV, Poliomavirus”,
reiterand argumentarea conform careia ,tulpinile pe care le insira sunt
mai putin rezistente decét cele obligatorii (Adenovirus, Poliovirus si
MNV), cerute de SREN 14885:2015, pentru efectul virucid conform BN
1...76 si nu sunt prezente nicaieri in legislatia sanitara, careia se
supune obiectul acestei proceduri, insirarea unor tulpini, care nu sunt
solicitate in legislatia in vigoare, reprezinta o cerinta restrictiva (...)";

- contestatoarea solicita eliminarea conditiilor nelegale impuse la lit.
e) si f), astfel: ,e) sa contina peroxid de hidrogen; f) sa nu contina clor;
iod, aldehide, aclooli, compusi cuaternari de amoniu, acid peracetic”,
sustinand ca, prin acestea se doreste limitarea artificiala a concurentei,
in conditiile in care pe piata exista produse care indeplinesc cerintele din
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caietul de sarcini, chiar daca au o alta compozitie decat cea indicata in
caietul de saracini;

- solicita eliminarea din caietul de sarcini a cerintelor necuprinse in
OMS 961/2016, OMS 1082/ 2016, OMS 1071/2017, SR EN 14885/2015
si OMS 910/2016, prin care s-a impus depunerea de ,teste de
compatibilitate de la principalii producatori de echipamente medicale
(Ex. .... etc.”, contrar regulii precizata in fisa de date, in cadrul careia,
la pct. IV.4.1) s-a precizat ca: ,acolo unde sunt mentionate produse de
o anumita origine, sursa, productie, un procedeu special, o marca de
fabricare sau de comert, un brevet de inventie, o licenta de fabricatie,
se citeste ... sau echivalent”;

- contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante Ila
stabilirea timpului de actiune maxim in functie de standardele pe care
le-a impus, exemplificand cu efectul micobactericid, pentru care
standardul EN 14348 prevede timpul standard de 60 de minute, iar un
produsul ofertat testat exact in 60 de minute, nu se poate compara, din
punct de vedere financiar, in conditiile in care analiza comparativa a fost
prevazuta in caietul de sarcini a se efectua la 15 minute, iar respectivul
produs nu a fost testat la 15 de minute;

- petenta solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
punctului d), care permite participarea produselor fincadrare ca
dispozitive medicale, sens in care invoca retineri din decizia CNSC
nr. .... din 18.10.2017.

Referitor la lotul nr. 5:

- contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante Ila
eliminarea cerintei , Eficacitate pe Rotavirus, HIV, HBV, virus Vaccinia”,
pe motiv ca toate tulpinile respective mai putin rezistente decéat cele
obligatorii (Adenovirus, Poliovirus si MNV), impuse de SR EN
14885:2015 pentru efectul virucid conform EN 1...76, nefiind prezente
nicaieri in legislatia sanitara incidenta obiectului proceduril;

- solicita obligarea autoritatii contractante la stabilirea timpului de
actiune maxim in functie de standardele pe care le solicita, reluand
exemplul celor 60 de minute pentru efectul micobactericid - EN 14348;

- petenta solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea din
caietul de sarcini a cerintelor introduse in mod nelegal prin care s-a
impus cerinta: ,sad prezinte teste de compatibilitate de la principalii
producatori de echipamente medicale si instrumentar Ex: Storz,
Olympus, Pentax etc”;

- pentru a respecta prevederile EN 14885/2015, punctul 4.3.4, prin
care se specifica ca dezinfectantii folositi in prezenta dispozitivelor
medicale sunt si ei dispozitive medicale care detin Marcaj CE si se supun
"Directivei Europene 93/42/EEC, contestatoarea solicita obligarea
autoritatii contractante sa accepte participarea, la respectivul lot, si a
dezinfectantilor dispozitive medicale.

Cu privire la lotul nr. 7:

- este reiterata critica comuna celorlalte loturi privind cerinta
continuta de litera b) privind spectrul de aciivitate bactericid,
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micobactericid, fungicid, virucid, dar ca actiune apare doar levuricid (nu
si fungicid), si solicitarea de obligare a autoritatii contractante Ia
completarea cerintele din caietul de sarcini cu impunerea spectrului
fungicid EN 13624 (Candida albicans si Aspergillus brasiliensis);

- obligarea autoritatii contractante la eliminarea cerintei ,Eficacitate
asupra HIV, HBV, HCV, Rotavirus, virus Vaccinia, BVDV”, pe motiv ca
tulpinile respective sunt mai putin rezistente decat cele obligatorii
(Adenovirus, Poliovirus si MNV) impuse de standardul SR EN
14885:2015;

- eliminarea conditiei pct. ,e) Sa aiba un continut de minim 85%
alcooli”, considerata a fi de natura sa limiteze artificial concurenta,
eliminarea produselor care ar indeplini spectrul de actiune solicitat si cu
o alta componeta a continutului de substanta activa, efectul produselor
stabilindu-se prin rapoarte de testare eliberate de catre Comisia
Nationala pentru Produse Biocide si avizul BIO.

- solicita stabilirea timpului de actiune maxim in functie de
standardele impuse, respectiv inlocuirea timpilor nestandard de 20 si 90
de secunde, cu 60 de secunde - pentru dezinfectia igienica si 5 minute -
pentru dezinfectia chirurgicala, conform EN 12791, efect regasit si in
analiza comparativa.

- invocand prevederile obligatorii si aditionale din EN 14885/2015,
pagina 16, pct. 4.3.2.4, contestatorea solicita obligarea autoritatii
contractante la modificarea spectrului de activitate solicitat pentru
efectul bactericid EN 1500, EN 13727, EN 12791; levuricid EN 13624 si
micobactericid EN 14348, cu eliminarea standardelor care nu corespund
legislatiei care guverneaza procedura;

- solicita eliminarea din modul de adjudecare a analizei comparative
pe baza numarului de dezinfectii igienice si chirurgicale si inlocuirea cu
adjudecarea pe baza pretului unui litru de produs ofertat.

Referitor la lotul nr. 10:

- contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante Ia
eliminarea cerintei ,Eficacitate pe Rotavirus, HIV, HBV, virus Vaccinia”,
sustinand ca tulpinile mentionate sunt mai putin rezistente decat cele
obligatorii (Adenovirus, Poliovirus si MNV), impuse de SR EN
14885:2015, nefiind continute de legislatia sanitara incidenta
procedurii;

- petenta solicita eliminarea din caietul de sarcini a impunerii
standardelor EN 14561 si EN 14562, care se refera la dezinfectia
instrumentarului medical si nu se regasesc la dezinfectia suprafetelor
prin nebulizare si a aerului;

- cu privire la modul de ,Analiza comparativa”, petenta solicita
obligarea autoritatii contractante la aplicarea criteriul de comparare in
functie de pretul dezinfectiei unui m?, deoarece se doreste utilizarea
acestui produs pentru dezinfectia aerului, conform Ordinului nr.
961/2016 - Anexa 4 ,*) In cazul in care dezinfectantul se aplica prin
pulverizare se va utiliza cantitatea specificata in aviz pentru a fi utilizata
pentru un m2 sau un m3 la timpii recomandati”;
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- solicita obligarea autoritatii contractante la stabilirea clara a
timpului maxim de actiune la 60 de minute, considerand ca un alt
interval putand genera confuzii, in sensul ca unele oferte pot prezenta
15 minute, iar altele 60 minute.

Referitor la lotul nr. 12:

- petenta solicita obligarea autoritatii contractante sa specifice
standardele pe care produsele ofertat trebuie sa le indeplineascs,
respectiv: ,EN 13727, EN 13624, EN 14562, EN 14563, EN 14348, EN
14563, EN 1...76, EN 13704, cu reducere logaritmica de 10-6 pentru
demonstrarea caracterului sterilizant al produsului”, precum si sa
precizeze daca accepta doar produse a caror solutie de lucru este activa
maximum 48 de ore, iar daca nu, solicita obligarea autoritatii
contractante la modificarea modului de analiza comparativa a pretului
unui litru solutie de lucru/zi pentru a putea compara corect solutiile care
au activitate maxima de 24 de ore sau 48 de ore etc.

Argumentand in favoarea cazului temeinic justificat si necesitatea
prevenirii unei pagube iminente in sensul dispozitiilor art. 22 si art. 23
din Legea 101/2016, contestatoarea solicita dispunerea masurii
provizorii de suspendare a procedurii pana la solutionarea contestatiei.

In drept, contestatoarea invoca dispozitiile Legii nr. 98/2016 si Legii
nr. 101/2016.

Prin cea de-a doua contestatie, depusa in data de 22.03.2018,
aceeasi petenta ... criticd raspunsul la Notificarea sa prealabila nr.
357/21.03.2018, remis de ..., in cadrul aceleiasi proceduri, solicitand
obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini in
sensul:

- €eliminarii posibilitatii de a oferta produse incadrate ca dispozitive
medicale pentru lotul 1,

- eliminarii solicitdrii ca produsele sa fie incadrate in grupa
principala 1, TIP produs 2,4 domeniu de utilizare blocul alimentar,
oficiul alimentar, pentru lotul 12",

In motivarea celor solicitate, contestatoarea precizeaza ca, in data
de 20.03.2018, a vizualizat in SEAP raspunsul aferent clarificarii pentru
lotul 1 si, tot in aceeasi data, a descarcat raspunsul nr. 109 privind lotul
nr. 12, referitor la care considera ca prezinta ,mai multe
neconformitati”, fapt pentru care, prin notificarea prealabila nr.
357/21.03.2018, a solicitat autoritatii contractante sa remedieze
,heconformitatile” sesizate, la care a fost informata, prin adresa
autoritatii contractante nr. 118/21.03.2018, ca aceasta mentine
cerintele formulate in caietul de sarcini, precum si raspunsul
108/20.03.2018, la ,solicitarea de clarificari formulata in data de
07.03.2018 cu nr. 286".

Din acest raspuns, contestatoarea a inteles ca autoritatea
contractanta isi mentine punctul de vedere formulat ca raspuns la
notificarea prealabila cu nr. ..../07.03.2018, raspuns emis ca urmare a
depunerii contestatiei cu nr. ..../16.03.2018 si a punctului de vedere la
masurile de remediere cu nr. .../21.03.2018.
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Referitor la notificarea prealabila nr..../21.03.2018, la care nu a
primit un raspuns din partea autoritatii contractante, pe motiv ca a fost
transmisa dupa termenul de depunere a cererilor de clarificari, petenta
considera ca autoritatea contractanta ,nu face diferenta intre o cerere
de clarificari si o notificare prealabild” si mentioneaza ca a solicitat
revocarea deciziei de acceptare, pentru lotul 1, a produselor incadrate
ca dispozitive medicale, precum si modificarea erorii comisa la
modificarea specificatiilor aferente lotului nr. 12, sens 1in care
precizeaza:

- pentru lotul nr. 1, solicita anularea deciziei autoritatii contractante
de a accepta si produse incadrate ca dispozitive medicale;

- pentru lotul nr. 12 - ,Sterilizant chimic pentru instrumentar
(endocsoape termosensibile) pulbere concentratd”, petenta sustine ca
respectivul produs nu are nicio legatura cu domeniul alimentar si nici cu
incadrarea produsului ca biocid de tip 2,4, deoarece sterilizarea
instrumentarului medical se realizeaza cu produse incadrate in categoria
dispozitivelor medicale.

In drept, dispozitiile Legii nr. 98/2016 si cele ale Legii nr.
101/2016.

In loc de puncte de vedere referitoare la contestatii, autoritatea
contractanta a finaintat 2 adrese publicate in SEAP la data de
20.03.2018, sub numerele 108 si 109 din 20.03.2018, denumite
Jraspuns la  clarificari” -  fisierele ,Raspuns clarificari
([RFQO110386/011] Raspuns clarificari BIOSTEC CLINI LAB.pdf.p7s)" si,
respectiv, ,Raspuns clarificari ([RFQ0110386/013] Raspuns
clarificari.pdf.p7s)”, urmare carora petenta a inaintat adresa nr.
355/21.03.2018, inregistrata la Consiliu sub nr. 11563 din 21.03.2018,
prin care a mentionat ca renunta la anumite critici din contestatie, dar a
promovat cea de-a doua contestatie.

Prin adresa nr. .../21.03.2018, inregistrata la Consiliu sub nr.
11670/21.03.2018, ... a comunicat un nou document intitulat
+RASPUNS LA SOLICITARE CLARIFICARI", in cuprinsul c8ruia afirma c3
mentine cerintele formulate in caietul de sarcini si in raspunsul
nr. .../20.03.2018, la solicitarea de clarificari din data de 07.03.2018
sub nr. ...., apreciaza ca celelalte notificari sunt trimise dupa termenul
specificat in fisa de date cu privire la data pana la care se pot solicita
clarificari din partea ofertantilor si precizeaza ca adresa respectiva
reprezinta punctul sau de vedere pe care il sustine.

Fata de Iinscrisurile aflate la dosarul cauzei, Consiliul retine
urmatoarea situatie de fapt:

.., In calitate de autoritate contractanta, a initiat procedura
simplificata - intr-o singura etapa, derulata online, avand ca obiect
incheierea, pe loturi, a ,Acordului - cadru de furnizare produse
biocide 2018-2019”, cod CPV - 33631600-8 - Antiseptice si
dezinfectante (Rev. 2), prin publicarea, in SEAP, a anuntului de
participare simplificat nr. ..... /02.03.2018, atasat caruia a fost
publicata documentatia de atribuire.
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Valoarea estimata a acorudlui-cadru, fara TVA, este stabilita

intre ... lei, iar criteriul de atribuire a acestuia este ,pretul cel mai
scazut”.

Considerand ca documentatia de atribuire, respectiv caietul de
sarcini, contine prevederil nelegale, ... a depus, in termen legal,

contestatiile ce constituie obiect al prezentei analize.

Autoritatea contractanta a adoptat masura de suspendare a
procedurii de atribuire, aspect confirmat de continutul anuntului de
participare simplificat nr. ..../02.03.2018, in cadrul caruia, la rubrica
.stare procedura”, se regaseste mentiunea: ,Suspendata (din
21.03.2018)", cererea petentei de dispunere a masurii provizorii
respective fiind ramasa fara obiect.

Examinand sustinerile partilor, probatoriul aflat la dosarul cauzei si
dispozitiile legale aplicabile, Consiliul constata:

Preliminar, Consiliul retine ca, prin contestatiile promovate, ... a
formulat 2 critici cu caracter general privind toate cele 12 loturi in care
a fost divizata achizitia, la care a renuntat prin adresa
nr. .../21.03.2018, ca urmare a publicarii, in SEAP, a adresei de
clarificari a autoritatii contractante nr. .../20.03.2018, prin aceeasi
adresa renuntand la majoritatea criticilor vizand loturile contestate,
respectiv, loturile nr. 1, 2, 3, 5, 7, 10 si 12, fiind mentinute spre analiza
criticile privind loturile 1, 3, 5, 7, 10 si 12 constituite de aspectele
sintetizate dupa cum urmeaza:

In analiza criticilor si solicitdrilor petentei, Consiliul are in vedere
dispozitiile Normelor tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea
in unitatile sanitare publice si private din 19.08.2016 aprobate prin
Ordinul ministrului sanatatii nr. 961/2016 si pe cele ale Ordinului comun
nr. 1071/16413/2017 privind modificarea anexei nr. 3 la Ordinul
ministrului sanatatii si al presedintelui Agentiei Nationale pentru Achizitii
Publice nr. 1.082/731/2016 pentru aprobarea modelului de
documentatie de atribuire standard privind achizitia de produse biocide,
acte normative care instituie rigori ferme in ceea ce priveste activitatile
de curatare, dezinfectie si sterilizare in unitatile sanitare, definesc
criteriile de selectie pentru pregatirea specificatiilor si impun spectrul de
activitate conform Standardului EN 14885/2015, fiind utila in analiza
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retinerea definitiilor date de art. 1 din Normele tehnice aprobate prin
OMS nr. 961/2016, astfel:

.a) curatare - etapa preliminara obligatorie, permanenta si
sistematica in cadrul oricarei activitati sau proceduri de indepartare a
murdariei (materie organica si anorganica) de pe suprafete (inclusiv
tegumente) sau obiecte, prin operatiuni mecanice sau manuale,
utilizdndu-se agenti fizici si/sau chimici, care se efectueaza in unitatile
sanitare de orice tip, astfel incat activitatea medicala sa se desfasoare
in conditii optime de securitate;

b) dezinfectie - procedura de distrugere a majoritatii
microorganismelor patogene sau nepatogene de pe orice suprafete
(inclusiv tegumente), utilizdndu-se agenti fizici si/sau chimici;

c) produsele biocide utilizate in domeniul sanitar pentru
dezinfectie (tip de produs 1 si 2) sunt produse care contin substante
active definite in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie
pe piata si utilizarea produselor biocide si plasate pe piata conform
prevederilor art. 6 alin. (1) lit. a) din Hotaradrea Guvernului nr.
617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a unor masuri
pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, cu
modificarile si completarile ulterioare.

d) dispozitivele medicale utilizate in procedura de
dezinfectie sunt reprezentate de accesorii specifice utilizate in
acest scop. Acestea fac parte din clasa IlIa si IIb si sunt plasate pe
piata in conformitate cu Ordinul ministrului sanatatii nr.
372/2015 privind inregistrarea dispozitivelor medicale;

e) dezinfectie de nivel inalt - procedura de dezinfectie prin care
se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, fungilor,
virusurilor, micobacteriilor si a majoritatii sporilor bacterieni; aceasta
forma de dezinfectie se poate aplica si dispozitivelor medicale
reutilizabile, destinate manevrelor invazive, si care nu suporta
autoclavarea;

f) dezinfectie de nivel intermediar (mediu) - procedura de
dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma
vegetativa, a fungilor, a micobacteriilor si a virusurilor, fara actiune
asupra sporilor bacterieni;

g) dezinfectie de nivel scazut - procedura de dezinfectie prin
care se realizeaza distrugerea majoritatii bacteriilor in forma vegetativa,
a unor fungi si a unor virusuri, fara actiune asupra micobacteriilor,
sporilor de orice tip, virusurilor neanvelopate si a mucegaiurilor;

h) antiseptic - produsul biocid care fie inhiba dezvoltarea, fie
distruge microoganismele la nivelul tegumentelor/mucoaselor intacte
pentru prevenirea sau limitarea infectiilor;
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i) biofilm - un strat subtire de microorganisme care adera puternic
la suprafete organice sau anorganice si care este foarte rezistent la un
unele substante biocide;

j) sterilizare - operatiunea prin care sunt distruse toate
microorganismele, inclusiv sporii bacterieni, de pe obiectele
contaminate, rezultatul acestei operatiuni fiind starea de
sterilitate”.

Cu privire la solicitarea contestatoarei privind lotul nr. 1 de
produse - ,Produs detergent - dezinfectant pentru suprafete din
sectoare cu risc intermediar / scazut (actiune prin toxicitate
celulara)”, referitor la care, in caietul de sarcini s-a prevazut ca
~Analiza comparativa va avea in vedere pretul unui litru solutie de
lucru care acopera in totalitate spectrul bactericid si levuricid
solicitat in 5 minute”, iar petenta solicita ca, in analiza comparativa
sa fie incluse si activitatile fungicide, micobactericide si virucide, se
retine ca, in caietul de sarcini a fost impusa rigoarea ca dezinfectantul in
discutie ,Sa prezinte un spectru de activitate: bactericid,
micobactericid, fungicid, virucid conform prevederilor dispuse prin
Ord. MS nr. 961/2016 si dovedit prin standardele cuprinse in , EN
14885:2015, si anume pentru actiune: Bactericid conform, SR EN
13727, SR EN 13697 (testare conditii de murdarie), Levuricid SR EN
13624, SR EN 13697 (testare in conditii de murdarie), Micobactericid
SR EN 14348 ( Mycobacterium Terre, Mycobacterium Avtum - testare in
conditii de murdarie), Virucid SR EN 1...76 (testare in conditii de
murdarie)”.

Prin urmare, autoritatea contractanta precizand in denumirea lotului
~dezinfectant pentru suprafete din sectoare cu risc intermediar /
scazut” a indicat tipul dezinfectiilor definite de dispozitiile art. 1 lit. f) si
g) din Normele tehnice aprobate prin OMS nr. 961/2016, suprafetele
vizate de dezinfectie fiind insa cele definite de art. 25 lit. b) si ¢) din
aceleasi norme, respectiv: ,semicritice - (...) Suprafetele inerte din
sectii si laboratoare, stropite cu sdnge, fecale sau cu alte secretii si/sau
excretii potential patogene, si cazile de hidroterapie utilizate pentru
pacientii a caror piele prezinta solutii de continuitate sunt considerate
semicritice”, respectiv, ,noncritice - Suprafetele inerte, cum sunt
pavimentele, peretii, mobilierul de spital, obiectele sanitare s.a., se
incadreaza in categoria noncritice”.

Astfel, activitatea antimicrobiana pentru suprafetele semicritice si
noncritice este cea reglementata de dispozitiile Anexei nr. 3 la Ordinul
nr. .../731/2016, astfel cum aceasta a fost modificata prin Ordinul
comun nr. 1071/16413/2017, respectiv:

.Dezinfectia suprafetelor semicritice

Activitate antimicrobiana si standarde:

Spectrul de activitate conform EN 14885/2015

Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau
< 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 5,0
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Bactericida/Fungicida: EN 13697 (2,2), timp de contact 5 min.,
reducere Ig. = 4,0

Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact <
5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul
medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. =
4,0

Fungicida/Levuricida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus
brasilliensis) (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce
intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60 min.
(pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0

Micobactericida EN 14348 (2,1), timp de contact 60 min.,
reducere lg. = 4,0

Virucida: EN 1...76 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau
< 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0

Dezinfectia suprafetelor noncritice

Activitate antimicrobiana si standarde:

Spectrul de activitate conform EN 14885/2015

Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau
< 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 5,0

Bactericida/Fungicida: EN 13697 (2,2), timp de contact 5 min.,
reducere lg. = 4,0

Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact <
5 min. (pentru suprafetele ce intrd in contact cu pacientii sau personalul
medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. =
4,0

Fungicida/Levuricida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus
niger) (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intrd in
contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte
tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0".

Indicatia din denumirea dezinfectantului - , actiune prin toxicitate
celulara” indica faptul ca autoritatea contractanta a indicat suprafetele
ce intrd in contact cu pacientii sau personalul medical, caz in care timpii
de contact sun mai mici sau egali cu 5 minute, prin urmare, solicitarea
contestatoarei de includere in analiza comparativd si a activitatilor
fungicide, micobactericide si virucide, este intemeiata.

In raport de activitatea antimicrobiana si standardele impuse de
Normele tehnice aprobate prin OMS nr. 961/2016, in cadrul carora nu
se regasesc rigori privind eficacitate dezinfectantului pe Adenovirus,
Poliomavirus, Rotavirus, MNV, BVDV, Vaccinia virus, Consiliul retine ca
solicitarea petentei de eliminare a cerintei privind eficacitatea
.Produsului detergent - dezinfectant pentru suprafete din
sectoare cu risc intermediar / scazut (actiune prin toxicitate
celulara)” din componenta loturilor nr. 1, nr. 3 si nr. 5 pe
Poliomavirus, Rotavirus, BVDV, Vaccinia virus este, de asemenea,
intemeiata.
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Privind solicitarea petentei formulata prin contestatia
nr. .../22.03.2018, de anulare a deciziei autoritatii contractante de a
accepta ca, pentru ,detergentul - dezinfectant pentru suprafete din
sectoare cu risc intermediar / scazut (actiune prin toxicitate celulara)”
din componenta lotului nr. 1 sa fie prezentate si produse incadrate ca
dispozitive medicale, Consiliul are in vedere dispozitiile art. 1 lit. d) din
Normele tehnice aprobate prin OMS nr. 961/2016 - ,d) dispozitivele
medicale utilizate in procedura de dezinfectie sunt reprezentate de
accesorii specifice utilizate in acest scop. Acestea fac parte din
clasa IIa si IIb si sunt plasate pe piata in conformitate cu
Ordinul ministrului sanatatii nr. 372/2015 privind inregistrarea
dispozitivelor medicale” coroborate cu prevederile Anexei nr. 3 la
Ordinul nr. 1.082/731/2016, astfel cum aceasta a fost modificata prin
Ordinul comun nr. 1071/16413/2017, conform carora: , Dezinfectia in
unitatile sanitare, in conformitate cu Ordinul ministrului sanatatii nr.
961/2016 pentru aprobarea Normelor tehnice privind curatarea,
dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, tehnicii
de lucru si interpretare pentru testele de evaluare a eficientei procedurii
de curatenie si dezinfectie, procedurilor recomandate pentru dezinfectia
mainilor, in functie de nivelul de risc, metodelor de aplicare a
dezinfectantelor chimice in functie de suportul care urmeaza sa fie
tratat si a metodelor de evaluare a derularii si eficientei procesului de
sterilizare, cu modificarile ulterioare, se poate clasifica in functie de
nivelul corespunzator suprafetelor critice, semicritice si noncritice
sau de instrumentarul medical unde se aplica produsele biocide
sau dispozitivele medicale”.

Prin urmare, legislatia incidenta permite ca, pentru dezinfectia
suprafetelor semicritice si noncritice pentru care urmeaza a se
achizitiona produsul din componenta loturilor nr. 1 si nr. 3, sa fie
utilizate/aplicate ,produsele biocide sau dispozitivele medicale”,
solicitarea petentei de anulare a deciziei autoritatii contractante de a
accepta ca, pentru ,detergentul - dezinfectant pentru suprafete din
sectoare cu risc intermediar / scazut (actiune prin toxicitate celulara)”
din componenta lotului nr. 1 sa fie prezentate si produse incadrate ca
dispozitive medicale, este neintemeiata.

Referitor la critica petentei vizand lotul nr. 7 - ,Dezinfectant pe
baza de alcooli pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin
frecare”, cerinta prin care s-a impus ca produsul ,Sa prezinte un
spectru de activitate: bactericida: EN 1500, EN 12791, EN 13727;
levuricida: EN 13624; micobactericida: EN 14348", in legatura cu care a
solicitat ,sa obligati autoritatea contractanta sa modifice spectrul de
activitate solicitat la acest lot pentru efect bactericid EN 1500, EN
13727, EN 12791, levuricid EN 13624 si micobaotericid EN 14348, cu
eliminarea standardelor care nu corespund legislatiei care
guverneaza aceasta procedura”, fara insa a depune vreun mijloc de
proba in sensul celor solicitate, Consiliul retine ca, la Cap. 2 al

Standardului EN 14885 - Edition: 2015-10-01 - Chemical disinfectants
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and antiseptics — Application of European Standards for chemical
disinfectants and antiseptics (Dezinfectanti chimici si antiseptice -
Aplicarea standardelor europene pentru dezinfectanti chimici si
antiseptice) se mentioneaza ca: ,urmatoarele documente, integral sau
partial, sunt mentionate in mod normativ in acest document si sunt
indispensabile pentru aplicarea sa. Pentru referintele date, se aplica
numai editia citata. Pentru referinte nedatate, se aplica ultima editie a
documentului referit (inclusiv orice modificari)”, toate standardele
enumerate de petenta regasindu-se printre referintele normative ale
Standardului EN 14885, solicitarea acesteia fiind astfel neintemeiata.

Cu privire la critica vizand lotul nr. 10 - ,Dezinfectant pentru aer
si microaeroflora”, prin intermediul careia petenta solicita ca analiza
comparativa a preturilor produselor sa fie efectuata prin raportare la
.pretul dezinfectiei unui m® de aer/microaeroflora” si nu la
.pretul pe litru de produs”, cum este prevazut in caietul de sarcini,
Consiliul are in vedere mentiunea finala a anexei nr. 4 - ,METODELE de
aplicare a dezinfectantelor chimice in functie de suportul care urmeaza
sa fie tratat” din OMS nr. 961/2016 pentru aprobarea Normelor tehnice
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice
si private, tehnicii de lucru si interpretare pentru testele de evaluare a
eficientei procedurii de curatenie si dezinfectie, procedurilor
recomandate pentru dezinfectia mainilor, in functie de nivelul de risc,
metodelor de aplicare a dezinfectantelor chimice in functie de suportul
care urmeaza sa fie tratat si a metodelor de evaluare a derularii si
eficientei procesului de sterilizare, care precizeaza expres ca: ,*In cazul
in care dezinfectantul se aplica prin pulverizare se va utiliza cantitatea
specificata in aviz pentru a fi utilizata pentru un m? sau un m? la timpii
recomandati”.

Prin urmare, relevanta in analiza comparativa nu prezinta litrul de
solutie, ci ,cantitatea specificata in aviz pentru a fi utilizatd pentru un
m? sau un m’ la timpii recomandati”, solicitarea petentei fiind astfel
intemeiata.

In analiza solicitérii petentei referitoare la lotul nr. 12 -
~Sterilizant chimic pentru instrumentar (endoscoape
termosensibile) pulbere concentrata”, de obligare a autoritatii
contractante la impunerea demonstrarii efectului sterilizant
conform standardului EN 556 ,EN SS6 = Starea unui produs liber de
microorganisme  viabile.  Probabilitatea  teoretica a existentei
microorganismelor <= 10-6", cu reducere logaritmica de 10-6 pentru
demonstrarea caracterului sterilizant al produsului, Consiliul retine ca o
astfel de solicitare a survenit pentru prima data in data de 21.03.2018,
fiind formulata prin intermediul documentului ,Punct de vedere Ila
masurile de remediere” nr. .../21.03.2018, standardul EN 556 nefiind
mentionat nici in cadrul notificarii prealabile si nici in cadrul pct. 9 al
contestatiei nr. .../16.03.2018, situatie in care respectiva solicitare intra
sub incidenta dispozitiilor art. 21 alin. (3) din Legea nr. 101/2016, fiind
inadmisibila, fapt pentru care nu se va analiza.
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Cu privire la solicitarea contestatoarei de eliminare a cerintei ca
produsele sa fie incadrate in grupa principala 1, TIP produs 2,4 -
domeniu de utilizare blocul alimentar, impusa de autoritatea
contractanta prin intermediul adresei de clarificari nr. 109/20.03.2018 -
.Ne intereseaza un produs din grupa principala 1/TIP produs 2, 4 care
sa aiba specificat la domeniul de aplicare blocul alimentar (...)",
retinand ca in componenta lotului nr. 12 intra produsul ,Sterilizant
chimic pentru instrumentar (endoscoape termosensibile)
pulbere concentrata”, Consiliul retine temeinicia criticii petentei
formulata prin contestatia secunda, nr. ... 22.03.2018, endoscoapele
termosensibile neavand nicio legatura cu blocul alimentar, mentiunea
eronata a autoritatii contractante urmand a fi remediata in consecinta.

Fata de cele constatate, Consiliul urmeaza a dispune astfel:

- in temeiul dispozitiilor art. 26 alin. (8) din Legea nr. 101/2016, ia
act de renuntarea, de catre contestatoare, la capetele de cerere din
contestatia nr. ... /16.03.2018, inregistrata la Consiliu sub nr. ... din
16.03.2018, asa cum a fost precizata prin adresa nr. ... /21.03.2018,
constituite de: eliminarea, din caietul de sarcini, a solicitarii depunerii
testarilor care au stat la baza emiterii avizului BIO; acceptarea
documentelor depuse in copie conform cu originalul; partial, la criticile
si solicitarile formulate in legatura cu specificatiile tehnice ale
produselor din componenta loturilor 1, 2, 3, 5, 7, 10 si 12;

- In baza dispozitiilor art. 26 alin. (2) si (5) din lege, admite in parte
cele doua contestatii, cu privire la criticile si solicitarile considerate
intemeiate in cursul prezentei motivari;

- in temeiul dispozitiilor art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016,
respinge, ca nefondate, criticile si solicitarile privind: anularea deciziei
autoritatii contractante de a accepta ca, pentru produsele din
componenta loturilor nr. 1 si nr. 3, sa fie prezentate si produse
incadrate ca dispozitive medicale; observatiile si solicitarile privind lotul
nr. 7 - ,Dezinfectant pe baza de alcooli pentru dezinfectia igienica si
chirurgicala a mainilor prin frecare”.

Deciza este obligatorie, potrivit dispozitiilor art. 28 alin. (1) din
lege.

Pentru cele constatate,
in baza legii si a mijloacelor de proba aflate la dosar,

CONSILIUL DECIDE:

Respinge, ca ramasa fara obiect, cererea petentei de dispunere a
masurii provizorii de suspendare a procedurii de atribuire pana la
solutionarea fondului cauzei.

Ia act de renuntarea, de catre contestatoare, la capetele de cerere
din contestatia nr. .../16.03.2018, inregistrata la Consiliu sub nr. ... din
16.03.2018, precizata prin adresa nr. ... /21.03.2018, constituite de:
eliminarea, din caietul de sarcini, a solicitarii depunerii testarilor care au
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stat la baza emiterii avizului BIO; acceptarea documentelor depuse in
copie conform cu originalul; partial, la criticile si solicitarile formulate in
legatura cu specificatiile tehnice ale produselor din componenta
loturilor 1, 2, 3,5, 7, 10 si 12,

Admite, in partea, in care solicitarile din cele doua contestatii
formulate de catre ..., cu sediul in ..., str. ...nr. ..., judetul ..., in
contradictoriu cu ..., cu sediul in ..., str. ... nr. ..., judetul ..., au fost
retinute ca intemeiate in cursul motivarii prezentei si obliga autoritatea
contractanta la remedierea in consecinta a prevederilor caietului de
sarcini, in termen de 10 zile de la primirea deciziei de fata.

Respinge, ca nefondate, criticile si solicitarile petentei privind:
anularea deciziei autoritatii contractante de a accepta ca, pentru
produsele din componenta loturilor nr. 1 si nr. 3, sa fie prezentate si
produse incadrate ca dispozitive medicale; observatiile si criticile
formulate cu privire la lotul nr. 7 - ,Dezinfectant pe baza de alcooli
pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin frecare”.

Obligatorie.

Impotriva prezentei decizii, se poate formula plangere, in termen
de 10 zile de la comunicare.

Presedinte Membru Membru
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